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Viene descritto un*sistema informatico per la ge- 
stione di dati in un laboratorio di analisi, comprendente 
in combinazione: un elaboratore elettronico centrale (1), 
per acquisire i dati di pazienti, e per generare un codi- 
ce-paziente (CP)per ogni paziente acquisito; mezzi (15) 
per acquisire un codice di identif icazione (CI) associatio 
a ciascun contenitore (13) per analisi di laboratorio; 
mezzi (17) per effettuare un abbinamento tra ciascuno di 
detti codici di identif icazione acquisiti ed un rispetti- 
vo codice-paziente; almeno un analizzatore (7; 9) che ef- 
fettua almeno una analisi su campione biologico contenuto 
nei contenitori in esso inseriti. (Fig-1) 




M.DI$EGNO 




s S 



Ufficio Tecnico ing. A. Msnsucci 



10 



15 



DIESSE Di^^ostica Senese s.p.a, 
a Milano 



■( i I 1 0 i ■■ -1 C r- r V /• 



>"« t ii i t / }: I •' 



Metodo e mezzi per la gestione di dati in un laboratorio 
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La presente invenzione riguarda un metodo per la ge- 
stione di dati in un laboratorio di analisi, in partico- 
lare di analisi su campioni biologici di pazienti. 

L' invenzione riguarda, inoltre un sistema per la ge- 
stione di dati in un laboratorio di analisi. 

Infine, 1 ' invenzione riguarda un contenitore per 
l'impiego«nel metodo e coff il.,, sistema sopra menzionati. 
St ato^ de 11 a Te-g.rf fiffa-:, 

Ne^ll'era della «qualitli. totale -,si richdede anche nel 
settore diagnostico un elevato standard in termini di si- 
curezza ed af fidabilit^. Nonostante gli sforzi dei pro- 
duttori di apparecchi e materiali per analisi diagnosti- 
ca, tuttavia, in fase di impi.ego in laboratorio di anali- 
si e/o in un comples<so os-p^d'arMero si" verificano situa- 
zioni Che costituiscono fonte di errore e quindd-.riducono 
il liveasio^-guaAitafivo dei ri suit a1:i^aggdunti. 




Attru^-meTrteT-p-er I'esecuzione di una molteplTcita di 
analisi di tipo diagnostico vengono usati contenitori di = 
25 vario tipo, ed in specie: provette, coppette, rack, mi -J. 



r— ^ zx: 

rij 



f 
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cropiestre ed altro. Nell ■ ambitc della presente descri- 
zione e delle rivendicazioni che seguono, per 
"contenitore" si intende un qualunque dispositive idoneo 
a contenere un campione biologico da analizzare. II cam- 
5 pione pud essere un campione biologico (ad esempio san- 
Sjusf siero, urina) od anche un campione di diversa natu- 
ra, ad esempio una frazione di tessuto, od al limits un 
campione di DNA. II contenitore pud essere un contenitore 
in cui e stato inserito il campione direttamente preleva- 
10 to dal paziente, oppure un contenitore in cui e stata in- 
serita una frazione di campione precedentemente prelevato 
e inserito in un contenitore intermedin In tal caso si 
parla ad esempio di "provetta madre" e "provetta figlia".. 
I contenitori possono essere semplici serbatoi per il 
15 campione biologico, oppure possono contenere anche una 
preparazione che e destinata a reagire con il campione 
per eseguire le successive analisi. 

Nell'ambito della presente descrizione e delle alle- 
gate rivendicazioni, per "laboratorio di analisi" si deve. 
2.0 intendere una qualunque struttura in cui vengono eseguite 
analisi di tipo diagnostic© o simili su campioni biologi- 
ci prelevati da pazienti. 



Esistono attualmente varie metodologie per la ge- 
stione dei dati nei laboratori di analisi, che variano 
25 anche in funzione del grado di automazione della singola 
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s-trutture. Ad esempio, in un metodo particolarmente sem- 
plice di cestione su une etichetta bianca predisposta sul 
contenitore viene scritto a mano il nome del paziente. 
Second© un metodo piil avanzato, a ciascun paziente, i cui 
dati vengono acquisiti tramite un elaboratore centrale 
(Bust Cuinpu-cer; viene associate un codice-paziente . NeoT 
successive trattamento, il paziente viene identificato 
con il codice-paziente anziche con il proprio nome e co- 
gnome. Sara allora il codice-paziente che verra scritto 
sull ' etichetta bianca applicata al contenitore. 

Secondo altre .procedure al momen<to de»Ma generazio- 
ne del* codice-pa^2^iennie-i»viene-,**stampata ^>una ».sched-a con al- 
legate etichette autoadesive^recanti, sotto forma di co- 
dice a barrev* il coddrce^azdente; II. paziente si rechera 
15 poi con. queste et*ichet-te,:^ei. centre pre-Mevi, dove I'ope- 
ratore effettua il prelievo del campione biologico, ad 
esempio sangue. Egli non dovra, allora, scrivere ne il 
nome, n€ il codice-paziente sull • etichetta bianca prece- 
dentemente applicata al contenitore, ma potra limitarsi a 
20 staccare 1' etichetta autoadeslva dalla soheda fornita dal 
paziente ed applicare 1' etichetta stessa al contenitore 
in cui viene immesso il campione biologico da analizzare. 



25 e 



II od i contenitori cosi contrassegnati verranno 
successivamente inviati ad una o piu apparecchiature che 
ffettuano le analisi richieste. Nella presente descri- 
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zione, tali apparecchiature verrannc brevemente indicate 
come "analizzatori" . Per analizzatore si deve intendere 
una qualunque apparecchiatura in grade di eseguire una 
analisi su un campione biologico. Gli analizzatori effet- 
5 tuano le analisi acquisendo il codice del paziente che 
compare sul contenitore ed abbinando, quindi, il codice- 
paziente al risultato dell " analisi • Gli analizzatori pos- 
sono essere gestiti da propri microprocessor i a bordo^ da 
elaboratori elettronici inter facciati all ' analizzatore^ 
10 oppure anche da un elaboratore remote, ad esempio lo 
stesso elaboratore centrale che ha effettuato I'acquisi- 
zione dei dati del paziente e la generazione del codice- 
paziente. 

In alcuni casi, uno o piu contenitori vengono invia- 
15 ti ad apparecchi che prelevano il campione biologico dal 
singolo contenitore ( "provetta madre") e lo distribuisco- 
no in altri contenitori ( "provette figlie"), per effet- 
tuare analisi diverse sullo stesso campione. In tal caso 
le apparecchiature sono programmate secondo un piano di 
20 lavoro per essere in grado di sapere in quali contenitori 
sono state dispensate frazioni di campione biologico di 
quale paziente. 



Gli analizzatori ed eventualmente le macchine che 



25 



effettuano la distribuzione del campione da provette 
"madri" a provette "figlie" sono collegati all ' elaborato- 
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re centrals in mode opportune. L ' eiaboratore centrale ri- 
ceve in questo mode i risultati delle analisi eseguite 
dai vari .analizzatori associati ai codici-paziente dei 
singcli pazienti inizialmente acquisiti, Esso^ precede, 
5 cosi, alia stampa del referto. 

Anche nell ' ipotesi di massxma automazione • del siste- 
ma di gestione dei dati nel laboratorio di analisi, si 
possono verificare errori di varia origine che danno luo- 
go a gravi conseguenze a causa del fatto che i pazienti 
10 ricevono risultati relativi a campioni biologici di pa- 
zienti divers i. 

Una prima serie di errori deriva .dal sistemaT>di eti- 
chettatura con codici-paziente . Un prime e piu evidente 
errere %e 1 • errore; umano che -censiste nell ' attaccare una 
15 etichetta con iL codice a bar^re di un : paziente . sucain con- 
tenitore sbagliato, Questo errere % molte volte determi- 
nate dalle cendizieni disageveli nelle quali si treva ad 
eperare il persenale della sala prelievi. 

Infatti, I'eperatore del centre di prelievo e a cen- 
20 tatto diretto con il materiale biologice dal quale deve 
preservarsi utilizzande come minime dei guanti in. lattice 
ed in queste cendizieni deve staccare 1 ' etichetta ,adesiva 
con il cedice-paziente stampate ed attaccarla sul cente- 
nitere di prelievo del paziente che gli sta davanti dope 
25 averle identificate sulla lista di lavero. 

- 6 - 
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I ccntenitori di prelievc scno diversi a seccnda 
delle aziende produttrici e questc crea non pochi proble- 
mi, in quanto non sempre vi e compatibilita tra 1 • area 
utile per 1 ' applicazione dell ' etichetta sul contenitore e 
5 la dimensione dell ' etichetta stessa. Inoltre, 1* etichetta 
deve essei e appixcHta piu diritta possibile sul conteni- 
tore per evitare che il sistema di lettura dell ' analizza- 
tore, specif ico per ogni apparecchiatura, abbia difficol- 
ta di identif icazione, lo identifichi in mode errato od 

10 addirittura non sia in grado di leggerlo. D questo punto 
di vista e molto importante anche la qualita di stampa 
del codice-paziente stampato dall ' elaboratore centrale, 
in quanto esiste una notevole differenza di sensibility 
tra i vari lettori di codici in relazione al modello ed 

15 alia programmazione del lettore stesso. 

Le conseguenze di tutti questi possibili eventi sono 
facilmente inmiaginabili; vanno dall ' assegnazione di un 
risultato diverse, al blocco od al rallentamento del 
flusso di dati della routine, per inceppamenti nel model- 

2b lo di riconoscimento del codice-paziente a valle del- 
1 ' elaboratore centrale. 

L'impiego di una scheda recante una pluralita di 
etichette autoadesive, in numero normalmente superiore 
rispetto ai ccntenitori che dovranno ef f ettivamente esse- 

25 re utilizzati, e fonte di sprechi, in quanto per ciascun 
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paziente vengono spesso buttate via diverse etichette non 
utilizzate. La presenza di etichette avanzate auitienta il 
rischio. che etichette avanzate vengano erroneamente ap- 
plicate a contenitori di un diverse paziente. Inoltre, 
5 I'impiego di etichette autoadesive obbliga alia stampa 

doll ' intera Bchcda ? pazi e nto in mat e rial e — autoad es ivoy di 

elevato costo, 

L'operazione di distacco ed applicazione delle eti- 
chette adesive e lunga e laboriosa e porta via tempo al 

10 personale incaricato del prelievo^ aumentando il tempo di 
attesa per i prelievi.. In ceajti casi, per owiare a que- 
sto inconveniente viene impiega^o ^un operatore ausiliario 
incaricato esclusivcunente de<mL ' applicazione delle eti- 
chette^: liberando ^cosi chi eSf ettua il prelievo da questa 

15 incomben^za; Cio . avimen<ita, pe^sd/: se-ri'Sibilmente ^^i cost! di 
personale, oppure distoglie personale da attivita piu im- 
port ant i . 

In definitiva ne risente la quality globale del ri- 
sultato. 

20 EsAstono, inoltre, dif f icolta der-ivanti dalla man- 

canza di uno standard uniforme applicato nel settore. In- 
fatti, quando due 6 piu sistemi interagiscono e devono 



poter scambiare dei dati occorre identiElcare un raodello" 
semplice, affidabile e piu generale possibile 
25 ("standard") al quale devono uniformarsi tutti gli ele- 



^^^^^^ 



menti del sist^ 

I sistemi attualmente in uso nei vari laboratori per 
il flusso dati tra analizzatori ed elaboratore centrale 
producono il seguente paradosso. Da un lato le aziende 

5 produttrici di sistemi diagnostici immettono sul mercato 
una enorme varieta di strximenti e contenitori che hanno 
un elevato grado di compatibilita interna. Dall'altro vi 
sono societa (case di software) che gestiscono i sistemi 
informatici dei laboratori di analisi, le quali realizza- 

10 no modelli simili ma diversi tra loro- La strumentazione 
d interf acciata alia rete, Il persohale di laboratorio 
deve rendere in qualche modo compatibili tra loro i vari 
componenti (analizzatori^ contenitori^ programmi di ge- 
stione dell ' elaboratore centrale e della rete) minimiz- 

15 zando i costi e gli errori. 

II paradosso consiste nel fatto che ne le aziende ne 
le case di software hanno un modello che possa costituire 
uno standard e di conseguenza ogni volta che una azienda 
entra in un laboratorio con un nuovo sistema informatico 

20 si awia lo sforzo di rendere compatibile il sistema e 
questo accade anche nello steso laboratorio per tutti gli 
strumenti nuovi che arrivano. 
Scopi dell ' Invenzione 



Un primo scope della presente invenzione e la/ rea 



25 lizzazione di un metodo e di uri sistema di gestidne d 




dati di !|^^>ratorio che consenta di imizzare gli erro- 
ri di gestione e quindi migliorare la qualita del siste- 
ma. 

Un ulteriore scopo della presents invenzione e la 
5 realizzazione di. un sistema e di un metodoJche consentano 

di qestire i dati in un laboratorio di analisi in mndn 

piu af fidabile e con economie di materiali e di persona- 
le, 

Ancora un ulteriore scopo della presente invenzione 
10 e la realizzazione di un sistema e di un metodo che con- 
sentano di rendere facilmente compatibili apparecchi e 
contendLtori di diversa provenienza^ senza la necessita di 
elevati sf orzi di^.adattanien«t'0 a livello di programmazione 
e progettazione del sistema informatico. 
15 Scopo dell • invenzione e tranche 'la realizzazione di un 

metodo di gestione dei dati che possa essere applicato in 
sistemi esistenti, senza la necessita di modificare i 
protocolli di comunicazione della rete di elaboratori e 
senza la necessita di riprogrammare gli elaboratori stes- 
20 si. 

E' scopo dell • invenzione anche la realizzazione di 
un sistema^ : e di- un metodo^ :che-- consentano - aile — aziende 

produt^ici — ^di — rea-Hzzare — analizzatori — e cont e nitor i — ^in- 

cui viene ottimizzata la quality della lettura dei codici 
25 applicati sui contenitori, riduc'endo gli inceppamenti , i 
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rallentamenti nel flussc dei dati e gli errori di lettu- 
ra. 

Sominario dell ' invenzione 

Quest! ed altri scopi e vantaggi, che appariranno 
5 chiari agli esperti del ramo dalla lettura del testo che 

segue, — sono ottexiuti con un metodo comprendente le fasi 

di s 

^ prevedere una pluralita di contenitori per analisi di 
laboratorio di campioni biologici/ ciascun contenitore 
10 essendo associate ad un proprio codice di identifica- 
zione; 

^ associare ad un paziente, che deve essere sottoposto ad 
analisi r un codice-paziente; 

® per ciascun contenitore utilizzato per detto paziente, 
15 generare in un sistema inf ormatico un abbinamento tra 
detto codice-paziente e detto codice di identif icazione 
del rispettivo contenitore; 

^ eseguire, tramite almeno un analizzatore, almeno una 
analisi sul o sui contenitori utilizzati per detto pa- 
20 ziente, 1 • analizzatore immettendo nel sistema inf orma- 
tico i risultati di detta analisi abbinati al codice di 



Q 



identif icazione del o dei contenitori. 



Questo metodo si caratterizza in pratica per il fat- 
to che ciascun contenitore utilizzato per i campioni bio- 

- 11 - 
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logici e contrassegnato da un proprio cddice di identifi- 
cazione, Questo codice pud essere applicato in fase di 
produzione del contenitore, direttamente dall'azienda 
produttrice, che potra, cosi, realizzare 1 ' etichettatura 
5 (od altra modalita di applicazione del codice di identi- 

f i c azione) — in modo ofctimal e in funzione; — (-ar3 — dell e carat - 

teristiche del contenitore; (b) considerando le caratte- 
ristiche del lettore di codice di cui e equipaggiato 
1 • analizzatore prodotto^ eventualmente , dalla stessa 

10 azienda, II metodo secondo I'invenzione presenta quindi 
il vantaggio che ciascun analizzatore deve leggere, con 
il proprio lettore, solo un codice di identif icazione che 
e stato vantaggiosamente applicato sul contenitore dal 
produttore del contenitore stesso, che pud essere la 

15 stessa azienda che ha prodotto 1 • analizzatore . In questo 
modo vi e un grado di compatibilita ottimale tra conteni- 
tore (e relative codice) e analizzatore (e relative let- 
tore), con conseguente eliminazione degli errori di let- 
tura. 

20 II paziente verr& fornito di un singolo supporto con 

il proprio codice-paziente, e non piu di una serie di 
etichette autoadesive- La stampa del supporto recante il 
codice 6 veloce ed economica^^ Non vi e spreco di materia- 
le, ne la necessita di utilizzare materiale autoadesivo 

25 di elevato costo. 
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L'operatore addetto al prelievo non dovra effettuare 
alcuna operazione complessa di distacco ed applicazione 
di etichette adesive, ma potra limitarsi a leggere il co- 
dice-paziente ed i codici di identif icazione del conteni- 
5 tore o dei contenitori, facendo acquisire questi codici, 

tra loro combinati/ al siatema inf ormatico , Vcngono, per 

tantO/ eliminati gli errori umani dovuti all'errato abbi- 
namento tra etichetta adesiva e contenitore. L'acquisi- 
zione dei codici e estremamente veloce e richiede un mi- 
o 10 nimo di attivita manuale, facilmente eseguibile anche con 

guanti protettivi in lattice. 

Piu in dettaglio, il metodo della presente invenzio- 
ne pud svolgersi con le seguenti fasis 

o generare un codice-paziente per almeno un paziente su 
15 cui deve essere effettuata almeno una analisi e memo- 
rizzare detto codice-paziente in un sistema informati- 
CO, Questa operazione viene eseguita al memento del- 
1 • accettazione del paziente, tramite 1 • elaboratore cen- 
trale; 

20 ° inserire in detto almeno un contenitore un ceunpione 
biologico di detto paziente. Questa operazione viene 
eseguita ad esempio nella sala prelievi quando si trat- 
ti di un campione di sangue. In questa fase I'operatore 
fa leggere al sistema informatico il codice-paziente ed ^ ^^^^^^g^ 
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i codici di identif icazione dei contenitori utilizzati; 

* eseguire su almeno un analizzatore, almeno una analisi 
su detto campione. In questa fase 1 ' analizzatore rileva 
automaticamente (tramite il proprio lettore) il codice 

5 di identif icazione del contenitore e lo immette . nel si^ 

Gtcma — inf ormatico — a cui — e — collegato, — a s soc ia ndo l o — ai- 

risultati dell • analisi; 

• tramite il sistema inf ormatico associare i risultati 
della o delle analisi al codice-paziente, e quindi al 

10 paziente contrassegnato da detto codice-paziente, tra- 
mite 1 ' abbinamento tra codice paziente e codice di 
identif icazione.*^ 

II metodo' presenta I'ulteriore vantaggio che il si- 
stema inf ormatico <mantiene informazioni in cui il risul- 
15 tato di ciasGuna analisi e .abbinato ad un codice*- di iden- 
tificazione che identifica in modo univoco il contenitore 
del campione analizzato. Cid rende facile eventuali con- 
trolli di quality, ad esempio in caso di contestazione 
del risultato delle analisi. Si pensi ai problemi connes- 
20 si alle analisi anti-dbping. 

In linea -di principle , il codice-paziente*^>ed il co- 
dice di identif icazione possono essere codici "di ^vario 
tipo, ad esempio anche codici alf a-n\imerlcl che I'opera- 
tore addetto al prelievo ed un eventuale operatore addet- 
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to alia gestione dell ' analizzatore introducono nel siste- 
ma informatico tramite una tastiera. Tuttavia, ed in li- 
nea con quanto sinora gia attuato, quest! codici sono 
vantaggiosamente codici leggibili automaticamente, in 
5 modo tale da rendere minimo I'intervento degli operator!. 
Ad esempio, si puo trattare di codici a baiie ud alLri 
codici a lettura ottica. In questo caso I'operatore ad- 
detto al prelievo, od un assistente, pud far leggere i 
O codici-paziente ed i codici di identif icazione ad una 

O 10 unita del sistema informatico tramite una penna ottica od 

altro lettore. In alternativa, i codici possono essere 
codici magnetici. Cid puo valere in particolare per il 
codice-pazientfe, in quanto il paziente potrebbe essere 
fornito di una tessera magnetica con i propri dati perso- 
15 nali ed il proprio codice-paziente, che il laboratorio di 
analisi fornisce al paziente in occasione della prima ac- 
® cettazione. La tessera puo essere poi usata in caso di 

® successivi servizi offerti dallo stesso laboratorio, Il 

codice a lettura ottica (in specie il codice a barre) pu6 
20 essere preferibile per 1 ' identif icazione dei contenitori, 
in quanto gia ora gli analizzatori sono equipaggiati con 
lettori di tipo ottico. L'impiego di codici-paziente e 
codici di identif icazione della stessa natura, leggibili 
con la stessa strumentazione semplifica le operazioni di 
25 acquisizione ed abbinamento nel sistema informatico di 
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questi codici- 

II metodo secondo la presente invenzione pud essere 
agevolmente implementato in un sistema di gestione esi- 
stente, del tipo preceden-temente descritto. Infatti, se- 
5 condo una possibile forma di attuazione si prevede che: 

car) — ±1 — codice-pazleiite — veiiga generaLo — da — un e labora - fcor e 

centrale del sistema informatico in modo analogo a quanto 
effettuato sinora, con la differenza di poter stampare il 
cbdice stesso su un singolo supporto cartaceo semplice e 

10 non su una serie di etichette autoadesive; (b) I'abbina- 
mento^tra codice-rpazien^te e codice di identif icazione 
venga Aef^fettuatoutriemii^te. .una junit& del sistema informati- 
co di versa dall •elaboratore centrale e che pud quindi es- 
sere .::opportuneLmente ::^pro,grammat a ed ; intejs^f acciata senza 

15 interfe'^rire ^sulla proigrammazione^^dell • elaboratore centra- 
le; (c) ed il risultato dell'analisi venga inviato al- 
1 ' elaboratore centrale associate direttamente al codice- 
paziente, anzich^ al codice di identif icazione del conte- 
nitore. Cos! 1 ' elaboratore centrale continua a ricevere 

20 in ingresso gli stessi dati per la cui gestione esso h 
attualmente programmato (codice-paziente; risuitato delle 
analisi dall ' anaiizzatore) . La differenza rispetto al me- 
todo tradizionale consiste nel fatto che 1 • anaiizzatore 
legge il codice di identif icazione del contenitore, anzi- 

25 che il codice-paziente, che e stato realizzato ed appli- 
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cato al contenitore in modo ottimale rispetto alle carat- 
teristiche del lettore dell ' analizzatore, II risultato 
dell'analisi, abbinato al codice di identif icazione del 
contenitore del campione analizzato, viene poi elaborate 
5 ulteriormente per riabbinare ad esso il codice paziente 
abbinato al codice di identif icazione . Sara poi quest 'ul- 
tima informazione (codice-paziente + risultato dell'ana- 
lisi) ad essere inviata all ' elaboratore centrale, in modo 
o perfettamente uguale a quanto accade nei sistemi tradi- 

o 10 zionali. II riabbinamento tra risultato dell'analisi e 
codice-paziente puo awenire tramite la stessa unit^ che 
ha effettuato 1 • abbinamento codice-paziente/codice di 
identif icazione, oppure attraverso una unitS. diversa. 

In questa forma di attuazione il metodo pud essere 
15 implementato sui sistemi esistenti e pu6 essere eseguito 
anche quando nello stesso sistema si eseguano analisi di 
® tipo tradizionale, ciofe utilizzando il tradizionale abbi- 

^ namento contenitore/codice-paziente. Gli elementi basila- 

ri del sistema informatico continuano, infatti, ad opera- 
20 re in tradizionale, le operazioni relative al metodo del- 
la presente invenzione risultando "trasparenti" per 
1 • elaboratore centrale • 

Secondo una forma di attuazione perf ezionata del me- / 
todo secondo 1 ' invenzione, si pud prevedere, viceversa, 
25 che 1 'elaboratore centrale sia programmato per ricevere 




dai sing* 




analizzatori il risultat" 



[elle analisi abbi- 



nato ai codici di identif icazione dei contenitori. In 
questo case, lo stesso elaboratore centrale ricevera, 
dall'unita fornita all • operatore in sala prelievo, I'ab- 



d e i contenitori asaegnati q1 singolo pazient e ^ e aara pro - 

grammato in modo tale per riassociare ai risultati delle 
analisi il codice-paziente attraverso il suddetto abbina- 
mento. In questa forma di attuazione il metodo consente 
10 un trattamento piu semplice delle inf ormazioni, ma ri- 
chiede una riprogrammazione del sistema informatico ed 
esige Chen tutte^ le analisi sianor^es^eguite ^con il nuovo 
metodo A cioe iCbeitttutti i . contend'taq^i ^si^ano contf assegnati 
da rispettivi .codici di identif icazione«s^ 
15 Pesaltroy ia quesita -forma di afetuazione^perf ezionata 



il metodo consente di eseguire in modo semplice con la 
stessa metodologia anche analisi in cui il ccunpione bio- 
logico contenuto in una provetta madre sia dispensato in 
una plurality di provette figlie, ad esempio per analisi 

20 di chimica clinica. Infatti, ciascuna provetta figlia sa- 
rk corredata a sua volta di un codice di identif icazione. 
il • appa^ree<:3i4a*u^^^ la d£spensa2ibiie'~l"eggera 

il codice di identif icazione della provetta madre , i co- 
dici di identif icazione delle provette figlie e consenti- 

25 ra al sistema informatico (ad esempio diretteunente al- 



5 binamento tra codice-paziente e ^codijci di identif icazione 
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1 • elaboratore centrale) di creare un abbinamento tra il 
primo ed i second! , in modo analogo all ■ abbinamento crea- 
te tra codice-paziente e codice di identif icazione della 
provetta madre. L • abbinamento pud ess ere effettuato anche 
5 in modo semiautomatic© tramite un operatore che con una 

penna uLLlca od altro diopooitivo i doneo leggft i cod i ci 

di identificazione della provetta madre e delle provette 
figlie prima di inserirle nel dispositive dispensatore. 
II risultato delle analisi sara allora abbinato al codice 
10 di identificazione delle provette figlie. Con un processo 
a ritroso in pi& fasi si pud abbinare sempre il risultato 
delle analisi al codice-paziente originario. Il processo 
a ritroso avrJi un numero di fasi n con n = m + 1 dove m 
il numero di filiazioni. 
15 Quando il campione biologico viene dispensato in un 

rack od in una micropiastra, dove i singoli pozzetti non 
possono essere caratterizzati da un codice di identifica- 
zione, e dove campioni di piu pazienti vengono immessi in 
pozzetti della stessa micropiastra o dello stesso rack, 
20 il rack o la micropiastra avrli un suo codice di identifi- 
cazione e i singoli pozzetti saranno individuati da coor- 
dinate. L'analizzatore che dispensa in modo automatico i 
campioni biologici nei vari pozzetti— aSB-OTsi-a-T—txaitrirte-un- 
piano di lavoro, il codice di identificazione del conte- 
25 nitore da cui preleva il campione alle coordinate del o 
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dei pozzetti della micropiastra o del rack in cui dispen- 
sa le frazioni di campione. 

II sistema informatico secondo 1 * invenzione, com- 
prende in combinazione: 
5 • un elaboratore elettronico centrales per acquisire i 

dati di pazienti sui cui campioni biologici devono es- 

sere effettuate le analisi, e per generare un codice- 
paziente per ogni paziente acquisito; 

• mezzi per acquisire un codice di identif icazione asso- 
10 ciato a ciascun contenitore di una pluralita di conte- 

nitori per analisi di labpratorio su campioni biologi- 
ci; 

• mezzi per eifettuare un abbinsonento tra ciascuno di 
de1:ti codici di identificazione acquisiti ed un rispel:- 

15 tivo codice/^pazien^sre.;^^ 

• almeno un analizzatore con mezzi per la lettura di co- 
dici di identi£icazione associati ai contenitori che 
vengono in esso inseriti, detto analizzatore effettuan- 
do almeno una analisi su campione biologico contenuto 

20 nei contend tori in esso inseriti e fornendo a detto 
elaboratore elettronico il risultato delle analisi ef- 
fettuate^ combinato ad inf ormazioivi" i^bnee~^a^ 
detto risultato al paziente a cui appartiene il campio- 
ne biologico. 
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Ulterior! vantaggiose forme di attuazione del metodo 
e del sistema secondo I'invenzione sono indicate nelle 
allegate rivendicazioni. 

Per attuare il metodo secondo 1 ' invenzione viene 
5 previsto un contenitore per analisi di laboratorio di 
campioni biologic!/ caratterizzato dal f atto di essere 
corredato di un codice di identif icazione univoco od as- 
solutO/ cioe diverse da quelle degli altri contenitori 
utilizzati nel laboratorio, preferibilmente di tipo leg- 
10 gibile automaticamente, per consentire di automatizzare e 
semplificare I'esecuzione del metodo. Anche il contenito- 
re, owero la serie di contenitori, ciascuno caratteriz- 
zato dal proprio codice di identif icazione assoluto, co- 
stituiscono oggetto della presente invenzione. 
15 Breve Descrizione dei Disegni 

Il trovato verra meglio compreso seguendo la descri- 
zione e I'unito disegno, il quale mostra una pratica for- 
ma di attuazione non limitativa dell " invenzione. Piii irr"^ 
particolare, nel da.segno mostrano: la (>?9^ 
20 Fig.l uno schema di una rete costituita da un elabg-- ^^^ ° ^ 

ratore centrale e da una serie di unita periferiche; la --^:_^'>^ 
Fig .2 un esempio di contenitore con codice di iden- 



o 




tificazione; la 

Fig. 3 un diagramma di flusso rappresentante il meto- 
25 do secondo I'invenzione in una prima forma di attuazione; 
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la 

Fig .4 uno schema di una rete analogo a quelle di 
Fig.l, in una seconda forma di attuazione; e la 

Fig .5 un diagramma di flusso rappresentante il meto- 
5 do secondo I'invenzione in una seconda f orma di attuazio- 
ne. 

Descrizione Dettaaliata di Forme di At-buazi one dell'In- 
ygnzione 

In Fig. 1 e schematicamente rappresentata una rete 

10 di unita formanti un sistema informatico su cui pud esse- 
re implementato il metodo della presente invenzione. Con 
1 d indicate un elaboratore elettronico centrale (host 
computer). L ' elaboratore centrale I e programmato per ac- 
quisire i dati dei pazienti e generare^ per ogni paziente 

15 un codice-paziente CP, ad esempio stampato sotto-^forma di 
codice a barre su un supporto cartaceo. 

Con 3 e 5 sono indicati due elaboratori elettronici 
periferici di controllo e gestione di corrispondenti ana- 
lizzatori 7 e 9. Il paziente i cui dati sono stati acqui- 

20 siti dall ' elaboratore centrale 1 e per il quale stato 
emesso un codice-paziente CP si reca in una zona di pre- 
lievo dei campioni biologici esibendo il proprio codice- 
paziente CP e dove un operatore effettua il prelievo ed 
immette ad esempio il sangue (od altro cstmpione biologi- 

25 CO) in uno o piii contenitori 13. Ciascun contenitore 13 6 
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9 



corredato di un codice di identif icazione CI, univoco ed 
assoluto, cioe diverse per ciascun contenitore 13, ad 
esempio un codice a barre stampato su un'etichetta autoa- 
desiva applicata al contenitore 13 in fase di produzione 
5 del contenitore stesso* 

Un esempio di contenitore in forma di provetta per 

analisi VES (velocita di eritro-sedimentazione) con rela- 
tive codice di identif icazione CI S illustrate in detta- 
glio in Fig,2. 



lettore equivalente, schematicamente indicate con 15/ 
I'bperatere che effettua il prelievo, ed un suo assisten- 
te, legge il cddice-paziente CP ed i codici di identif i- 
cazione CI dei contenitori 13 che devone essere usati per 
15 quel paziente. Con 17 e indicata una generica unita di 



controllo del lettore 15 che acquisisce i codici CP e CI. 
L* unita 15 pud essere programmata in mode tale da consen- 
tire 1 ' acquisiziene di un codice paziente e di un niimero 
indeterminate (e limitato ad un massimo) di codici di 

20 identif icazione relativi ad altrettanti contenitori. Via 
software pud essere garantito che non si possano leggere 
~ad esempio" "due" 'codxci-paziente " consecutivamente— alio 

scopo"nd±— ev±taxe~erroxx--ey-o"-ctre non s±-po3sa— acqurs±3re-un 

codice-paziente dope aver acquisite un precedente codice- 

25 paziente ed uno o piu codici di identif icazione CI senza 




o 



10 



Tramite una penna ottica od un altro dispositive 
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procedere al^ma operazione di reset. 

L'unita 17 consente quindi di inserire nel sistema 
informatico i codici CI e CP tra loro abbinati: a ciascun 
codice-paziente CP saranno associati nel sistema informa- 
5 tico uno o piu codici di identif icazione CI^ relativi ai 
contenitori in cui I'operatore ha immesso i campioni bio- 
logici del paziente. 

I dati letti dall'unita 17 vengono inviati agli ela- 
boratori 3 e 5 tramite una linea dati od altro mezzo ido- 
10 neo, anche eventualmente trasferendo fisicamente un sup- 
porto di memoria come un dischetto od altro. I campioni 
nei contenitori 13 vengono trasferiti fisicamente agli 
analizzatori 7; 9 ( f recce"tratt^ggiate ) . 

Gli. analizzatori 7 e 9 comprendono rispettiyi letto- 
15 ri (non mostrati) che -leggprio: i codici di identif.icazione 
CI dei contenitori 13 inseriti in essi ed eseguono le 
analisi previste. Poiche spesso ciascun tipo di analisi 
richiede uno specif ico tipo di contenitore, si pud preve- 
dere che il codice di identif icazione CI del singolo con- 
20 tenitore contenga anche informazioni circa il tipo di 
analisi a cui esso h destinato. Ad esempior per specif i- 
che analisi di ^chimica clinica possono essere preyisti 

speci fici contenitori in cui e conservato un reagente 

particolare e il tipo di reagente (e quindi il tipo di 
25 analisi) indicate da una o piti cirfre del codice di 
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identif icazione. Alio stesso tempo, per consentire una 
facile identif icazione del tipo di contenitore da parte 
dell'operatore, contenitori per analisi diverse possono 
essere contraddistinti da morfologie diverse, oppure da 
5 tappi di colorazione specifica per ogni tipo di conteni- 

tore, • 

L ' analizzatore che riceve un contenitore con il li- 
quido biologico da analizzare pud verificare, traitiite 
lettura del codice di identif icazione CI, che il tipo di 

10 analisi a cui il contenitore e destinato corrisponda al- 
1' analisi a cui % abilitato 1 ' analizzatore, e pud emette- 
re un segnale di errore quando cio non si verifica. 

Per consetitire ai vari analizzatori di sapere quali 
analisi devono essere effettuate per i singoli pazienti, 

15 e possibile procedere tramite un foglio di lavoro in modo 
analogo a quanto viene effettuato nei sistemi tradiziona- 
li. L • elaboratore centrale 1 genera un foglio di lavoro 
dove per ciascun paziente registrato viene indicate il 
codice-paziente ed il tipo di analisi da eseguire. Questi 

20 dati vengono poi iinmessi da un operatore tramite tastiera 
nei singoli analizzatori owero negli elaboratori adibiti 
al coritrollo di questi ultimi"/ Evenl:uari~ e^^ 
fas^non comportano particolari inconvenient!, limit ando- 
si eventualmente all ' esecuzione di analisi non richieste 

25 od all 'omissione di analisi richieste. Non si possono ve- 
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rificare, viceversa, errori che comporrSno I'errato abbi- 
namento tra i dati del paziente ed il risultato delle 
analisi. 

Gli analizzatori 7 e 9 eseguono, sotto la supervi- 
5 sione degli elaboratori 3, 5, le analisi richieste ed in- 

viano agli e laboratori 3, — 5 i risultati dollo analioi ab - 

binati ai codici di identif icazione CI letti sui singoli 
contenitori 13 • Questi dati vengono inviati nuovamente 
all'unita 17 (o ad altra unita che conosca 1 • abbinamento 

10 tra codice CP e codici CI generate dall' unita 17 tramite 
la lettura dei, codici). L' unita 17 e collegata all ' elabo- 
ratore-^centrale .1 e f ornisce; a guea^to . i risultati delle 
analisi dopo aver riabbinato ad esse*- i codici-paziente, 
conoseendo il corretto abbinamento tra* codici di. identi- 

15 f icaz^^one Ci: (abbinatiw ai risultati,.^delle ^analisi prove- 
nienti dagli elaboratori 3, 5) e codici-paziente CP. 
L ' elaboratore centrale 1 pud cosi ricevere in ingresso i 
risultati nel formato standard tradizionale e non richie- 
de riprogrammazione per eseguire il metodo descritto, 

20 In Fig. 3 e riassunta la procedura sopra descritta 

in forma di diagramma di flusso. 

Quandb ■ 1 ' e labor atore^iettroni^^ cenferale" 1 "~pu6 es- 
sere programmato in modo dedicate^ il sistema per attuare 
il metodo della presente invenzione puo essere semplifi- 

25 cato come illustrate nello schema di Fig. 4^ dove parti 
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uguali o corrispondenti sono indicate con gli stessi nu- 
meri di riferimento. In que s to schema e mostrato anche un 
analizzatore 8 controllato direttamente dall ' elaboratore 
centrale 1. L'unitli 17 e collegata direttamente all'ela- 
5 boratore centrale 1 anziche agli elaboratori periferici 3 
e 5"; I codici CI aJDOinati a ciascun singoio coaice CP" 
letti tramite il lettore 15 vengono cosl comunicati dal- 
I'unit^ 17 all ' elaboratore centrale 1. Quest 'ultimo rice- 
ve i risultati delle analisi, abbinati ai relativi codici 

10 di identificazione CI dei contenitori 13 direttamente da- 
gli analizzatori (nel caso dell ' analizzatore 8} o dagli 
elaboratori periferici 3, 5 che controllano gli analizza- 
tori (nel caso degli analizzatori 7 e 9). L ' elaboratore 
centrale 1 e programmato in modo da poter riabbinare i 

15 risultati delle analisi ai rispettivi codici-paziente CP 
e quindi di stampare i risultati in chiaro, attraverso 
1 ' abbineunento comunicato dall*unit^ 17. 

Quando - come nell'esempio schematizzato in Fig. 4 - 
vi 6 un collegeunento tra 1 ' elaboratore centrale 1 e gli 

20 elaboratori periferici associati ai singoli analizzatori 
non 6 piu necessario fornire il foglio di lavoro ed inse-> 
rire nei singoli analizzatori le informazioni relative al 
tipo di analisi da eseguire sui singoli pazienti. Queste 
informazioni vengono fornite direttamente dall • elaborato- 

25 re centrale 1 che ha eseguito 1 ' acquisizione del pazi nte 
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agli elaboratori periferici. 

La forma di esecuzione del metodo ora descritta e 
riassunta nel diagramma a blocchi di Fig. 5/ dove (in 

modo analogo a quanto indicato in Fig, 3) con CIi CI„ 

5 sono indicati gli n codici di identif icazione degli n 
contenitori 13 abbinati ad un determinato codice-paziente 
P. 

E ' inteso che il disegno non mostra che una possibi- 
le forma di attuazione dell ' invenzione, la quale pud va- 
10 riare nelle forme e disposizioni, senza peraltro uscire 
dall'ambito . di protezione*^ def inito . dalle rivenddcazioni 
che seguono. 
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# 

RIVENDICAZIONI 

1 . Un metodo per la gestione di dati in un laborato- 
rio di analisi, comprendente le fasi di: 

• prevedere una pluralita di contenitori per analisi di 
5 laboratorio di campioni biologici, ciascun contenitore 

essendo associate ad un proprio codice di identif ica- 
zione; 

• associare ad un paziente^ che deve essere sottoposto ad 
analisi^ un codice-paziente; 

10 • per ciascun contenitore utilizzato per detto paziente^ 
generare in un sistema informatico un abbinamento tra 
detto codice-paziente e detto codice di identif icazione 
del rispettivo contenitore; 

• eseguire, tramite almeno un analizzatore, almeno una 
15 analisi sul o sui contenitori utilizzati per detto pa- 

ziente, 1 " analizzatore immettendo nel sistema informa- 
tico i risultati di detta analisi abbinati al codice di 
identif icazione del o dei contenitori. 

2. Metodo come da rivendicazione 1/ comprendente le 
20 fasi di: 

• generare un codice-paziente per almeno un paziente su 
cui deve essere effettuata almeno una analisi e memo- 
rizzare detto codice-paziente in un sistema informati- 
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• inserire in detto almeno un contenitore un campione di 
campions biologico di detto paziente; 

• eseguire su almeno un analizzatore^ almeno una analisi 
su detto campione, 1 ' analizzatore rilevando il codice 

5 di identif icazione di detto contenitore ed immettendo 
in de-c-co sistema xnxormatico i risultati dell ' analisi 
abbinati al codice di identif icazione del detto conte- 
nitore; 

• tramite detto sistema informatico associare i risultati 
10 della o delle analisi al codice-paziente, e quindi al 

paziente contrassegnato da detto codice-paziente, tra- 
mite 1 ' abbinamento tra codice * paziente e codice di 
identif icazione . 

3. Metodo come da rivendicazione 1 o 2, in cui detto 
15 codice di identif icazione e riportato sul rispettivo con- 
tenitore in un formate leggibile da una macchina. 

4. Metodo come da rivendicazione 1, 2, o 3, in cui 
detto codice di identif icazione e riportato sul rispetti- 
vo contenitore all'atto della produzione o del confezio- 

20 namento del contenitore stesso. 

5 . Metodo come da ^rivendicazione 1 / 2, 3 o A, in cui 
detto codice-paziente . e riportato su un supporto in un 
formate leggibile da una macchina. 

6. Metodo come almeno da rivendicazioni 3 e 5, in 



Uifficio Tecnico Ing. A. Mannucci 



cui 1 • abbinamento tra codice paziente e codici di identi- 
ficazione viene generate leggendo in sequenza tramite uno 
strumento di lettura automatica il codice-paziente ed il 
codice di identif icazione o viceversa. 
5 7 . Metodo come da una o pih delle rivendicazioni 1 a 

6y in cui detto codice-paziente e detto codice di identi- 
f icazione sono riprodotti come codici a barre e vengono 
letti otticamente per ottenere detto abbinamento. 

8. Metodo come da una o piu delle rivendicazioni 1 a 
10 7/ in cui: detto codice-paziente viene generate da un 

elaboratore centrale di detto sistema informatico; 1 ' ab- 
binamento tra codice-paziente e codice di identif icazione 
viene effettuato tramite una unita di detto sistema in- 
formatico di versa da detto elaboratore centrale; ed il 
15 risultato dell'analisi viene inviato a detto elaboratore 
centrale associate al codice-paziente. 

9. Metodo come da una o piti delle rivendicazioni 1 a 
7, in cuis detto codice-paziente viene generate da un 
elaboratore centrale di detto sistema informatico; I'ab- 

20 binamente tra codice-paziente e codice di identif icazione 
viene effettuato tramite una unita di detto sistema in- 
formatico diversa da detto elaboratore centrale; ed il 
risultato dell ' analisi viene inviato a detto elaboratore 
centrale associate al codice di identif icazione dei con- 

25 teniteri, 1 ' elaboratore centrale essendo pregrammato per 
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associare al risultato delle analisi i dati relativi al 
paziente cui si riferisce detto risultato. 

10 . Un sistema informatico per la gestione di dati 
in un labor atorio di analisi, comprendente ^in combinazio- 
5 ne: 

• un elaborarore — el6ttronico — centrals, — per — acquis ire — t" 
dati di pazienti sui cui campioni biologici devono es- 
sere effettuate le analisi, e per generare un codice- 
paziente per ogni paziente acguisito; 

10 * mezzi per acguisire un codice di identif icazione asso« 
ciato a ciascun contenitore di una plurality di conte- 
nitori per analisi di„ labpratorio su campioni biologi- 
ci; 

• mezzi per^,> ef f ettuare unv^ abbinamento tra ciascuno di 
15 detti codici di identif icazione acquisiti ed un rispet- 

tivo codice-paziente; 

• almeno un analizzatore con mezzi per la lettura di co- 
dici di identif icazione associati ai contenitori che 
vengono in esso inseriti, detto analizzatore effettuan- 

20 do almeno una analisi su campione biologico contenuto 
nei contenitori in esso inseriti e fornendo a detto 
elaboratore elettronico il risultato delle analisi ef- 
fettuate, combinato ad informazioni idonee ad associare 
detto risultato al paziente a cui appartiene il campio- 
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ne biologico. 

11. Sistema come da rivendicazione 10, comprendente 
mezzi per ricevere da detto almeno un analizzatore il ri- 
sultato di detta almeno una analisi abbinato al codice di 

5 identif icazione del contenitore in cui e inserito il cam- 

pione bidlogico analizzato, detti mezzi essendo pxuyram- 

mati per associare a detto risultato il codice-paziente 
relativo al codice di identif icazione abbinato al risul- 
tato dell 'analisi, per inviare il risultato dell 'analisi 
10 abbinato al codice-paziente a detto elaboratore elettro- 
nico centrale. 

12. Sistema come da rivendicazione 10, in cui il ri- 
sultato dell ' analisi viene inviato a detto elaboratore 
centrale abbinato al codice di identif icazione del rela- 

15 tivo contenitore, 1 ' elaboratore centrale essendo program- 
mato per associare, tramite 1 • abbinamento tra codice pa- 
ziente e codice di identif icazione, a ciascun codice di 
identif icazione - e quindi al risultato delle analisi - 
il codice-paziente del paziente il cui campione biologico 

20 e contenuto nel contenitore contraddistinto da detto co- 
dice di identif icazione. 

13. Un contenitore per analisi di laboratorio di 
campioni biologici, caratterizzato dal fatto di e^s'^lle:?^!^-^^^^ 

^^^^^^^ 



o 



corredato di un codice di identif icazione univoco;; leggi- 



25 bile da una macchina. 

- 33 - 




Ufficio Tecnico Ing. A. Mannucci 



14. Contenitore come da rivendicazione 13, caratte- 
rizzato dal fatto che detto codice di identif icazione e 
applicato a detto contenitore in fase di produzione del 
contenitore . 

5 15. Contenitore come da rivendicazione 13 o 14, ca- 

ratterizzato dal fatto che detto codice di ideutilicazio- 



ne % un codice a barre. 

16. Una serie di contenitori per analisi di labora- 
torio di campioni biologici, caratterizzata dal fatto che 

10 ciascuno di detti contenitori presenta un codice di iden- 
tif icazione v:^univoco^ diverse dal codice di identif icazio- 
ne degii >al^:ri .contenitori di^de:t&ta yseasiie«.e ^^leggibile da 
una macchin.a*. - 

1 7 . SB&ter^dxi* .contenitori ..come ■ dav r i vendipaz lone 16/ 

15 caratterizzato dal fatto che^ detto codice di identif ica- 

■v 

zione e applicato a detti contenitori in fase di produ- 
zione dei contenitori stessi. 

18. Serie di contenitori come da rivendicazione 16 o 
17, caratterizzata dal fatto che detto codice di identi- 

20 f icazione e un codice a barre. 
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